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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

tenoxicam
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 20 mg em embalagem contendo 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém 20 mg de tenoxicam.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
amidoglicolato de s6dio, didxido de titanio, alcool polivinilico, macrogol, talco e corante 6xido de ferro
amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O tenoxicam ¢é indicado para tratar os sintomas (principalmente a dor) de doencas com componentes
inflamatorios, degenerativos e dolorosos em geral, principalmente do sistema muscular
(musculoesquelético), como: artrite reumatoide (doenca autoimune que acomete diversos sistemas do
organismo e, nas articulagdes, provoca inflamacdo e deformidade), osteoartrite (inflamagdo de ossos e
articulacdes), artrose (desgaste de articulagdes sem inflamagdo), espondilite anquilosante (inflamagio das
articulacdes da coluna e grandes articulagdes, como os quadris), tendinite (inflamag¢do em tenddes),
bursite (inflamagdo da bolsa que envolve as articulagdes), periartrite dos ombros ou quadris (inflamagao
dos tecidos proximos a articulagdes), distensdes de ligamentos, entorses, gota (depdsito de acido urico
com crises de artrite aguda), dor pds-operatoria e dismenorreia primaria (colica menstrual).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A substancia ativa de tenoxicam apresenta propriedades anti-inflamatorias, analgésicas (reduz a dor),
antitérmicas (abaixa a febre) e inibe a agregagio plaquetaria (reduz a coagulacdo do sangue).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar tenoxicam se:

- tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida a tenoxicam, a qualquer componente do produto ou a outros
anti-inflamatorios ndo esteroides (anti-inflamatérios que nio contém cortisona, como diclofenaco e
ibuprofeno);

- tiver apresentado sintomas de asma, rinite e urticaria em uso prévio de anti-inflamatdrios ndo esteroides
(como 4cido acetilsalicilico);

- apresentar no momento ou ja tiver apresentado alguma vez perfuracdo ou sangramento gastrintestinal
(no estdbmago ou intestino) relacionado ao uso prévio de anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs);

- apresentar no momento ou ja tiver apresentado alguma vez ulcera ou hemorragia (sangramento) péptica
(estobmago ou intestino) recorrente (dois ou mais episodios distintos comprovados de sangramento ou
ulceracdo);

- apresentar insuficiéncia cardiaca grave (doenc¢a do coragdo que se manifesta como cansago excessivo
aos esforcos, inchaco nas pernas e falta de ar), insuficiéncia hepatica (doenga do figado) e renal (doenca
dos rins) severa, como ocorre com outros AINEs.

- estiver gravida, nos tltimos 3 meses de gestacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Voce deve ter cuidado especial ao usar tenoxicam nas seguintes situagdes:

- ndo devera usar tenoxicam se tiver problemas hereditarios raros de intolerdncia a galactose, como
deficiéncia de Lapp lactase ou ma absorg¢ao de glucose-galactose;
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- se tiver idade mais avangada e/ou estiver debilitado por algum motivo, pode ter maior chance de
apresentar reagdes adversas, como sangramentos e ulceragdes gastrintestinais. Informe a seu médico caso
apresente qualquer sintoma abdominal anormal;

- se ja tiver apresentado doenga inflamatoria intestinal (colite ulcerativa ou doenga de Crohn), deve
utilizar tenoxicam com cautela; informe a seu médico antes de comegar a tomar esta medicagao;

- se apresentar reagdo de pele grave (sindrome de Stevens Johnson, necroélise epidérmica toxica e
dermatite esfoliativa), o tratamento com tenoxicam precisara ser interrompido;

- se tiver doenca renal, insuficiéncia renal relacionada a diabetes, cirrose hepatica, insuficiéncia cardiaca
congestiva e hipovolemia (volume de sangue reduzido no organismo), ¢ importante que suas fungdes
cardiaca e renal sejam controladas (através de exames de sangue, como dosagem de ureia, creatinina, ou
clinicamente, através do aparecimento de edemas, aumento de peso, etc.). Se vocé apresenta uma dessas
condi¢des, devera ser considerado de alto risco no pré e pos-operatorio de grandes cirurgias, por causa da
possibilidade de grande sangramento e, portanto, precisara de acompanhamento especial;

- se tiver disturbio de coagulacdo, deve ser cuidadosamente observado por seu médico;

- se ja tiver apresentado pressdo alta e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve ou moderada, deve ser
monitorado cuidadosamente por seu médico;

- se tiver pressdo alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardiaca isquémica
estabelecida (como angina de peito ou infarto do miocéardio), doenga arterial periférica (circulagdo
prejudicada nas artérias), doenga cerebrovascular (como derrame, por exemplo), taxa de colesterol ou
triglicérides alta no sangue, diabetes e ou for fumante, somente utilize tenoxicam, apdés cuidadosa
avaliacdo médica.

Se vocé desenvolver distirbios da visdo, devera fazer exame oftalmoldgico, pois tenoxicam pode causar
efeitos adversos oftalmologicos.

O tenoxicam pode mascarar os sintomas habituais de infec¢do, pois apresenta efeito antitérmico (abaixa a
febre).

Idosos: Os idosos tém frequéncia aumentada de reagdes adversas aos AINEs, especialmente sangramento
e perfuragdo gastrintestinal, que podem ser fatais.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: se vocé apresentar reagdes
adversas, tais como vertigens, tontura ou distirbios visuais, devera evitar dirigir veiculos ou manusear
maquinas que requeiram atengao.

Gravidez e amamentacio

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso de tenoxicam, assim como com qualquer medicamento utilizado para inibir a sintese de
prostaglandina / cicloxigenase (como os anti-inflamatorios ndo esteroidais), pode prejudicar a fertilidade e
ndo é recomendado em mulheres que tentam engravidar. A descontinuagdo de tenoxicam deve ser
considerada em mulheres que tém dificuldade em engravidar ou estdo em investigacdo de infertilidade.
Vocé deve comunicar o seu médico se tiver intengdo de engravidar. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Nao use tenoxicam se vocé estiver nos trés Ultimos meses de gestacdo, pois ha um risco aumentado de
complicagdes para a mae e para o feto.

Vocé devera informar o seu médico se ficou gravida durante o tratamento com tenoxicam.

Se vocé estiver no primeiro e segundo trimestre de gestagdo, informe ao seu médico antes de usar
tenoxicam.

Até o momento, ndo ha informacdes de que tenoxicam possa causar doping. Em caso de duvida, consulte
o seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Vocé€ ndo deve usar tenoxicam e os seguintes medicamentos ao mesmo tempo: anti-inflamatorios nao
esteroides (AINEs), como acido acetilsalicilico e outros salicilatos, inibidores seletivos da cicloxigenase-2
(COX-2) e diuréticos poupadores de potassio.

Vocé deve avisar o seu médico e tomar tenoxicam com cuidado se estiver tomando os seguintes
medicamentos: metotrexato (medicamento utilizado em varias doencgas inflamatorias e varios tipos de
cancer), litio (medicamento usado em alguns problemas psiquiatricos), hidroclorotiazida (diurético leve
usado para reduzir a pressdo arterial), bloqueadores alfa-adrenérgicos (medicamentos usados para reduzir
a pressdo arterial), bloqueadores beta-adrenérgicos (medicamentos usados para reduzir a pressdo arterial),
inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (medicamentos muito usados para reduzir a
pressdo arterial), bloqueadores de canal de calcio (medicamentos muito utilizados para reduzir a pressao
arterial), alfa agonistas de acdo central (usados hoje principalmente em anestesia), anticoagulantes
(varfarina, femprocumona e heparina, usados em casos de trombose e embolia, principalmente)
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hipoglicemiantes orais (glibornurida, glibenclamida e tolbutamida, usados no tratamento de diabetes),
corticosteroides orais (anti-inflamatérios muito potentes, popularmente chamados de “cortisona”),
inibidores seletivos de receptagdo de serotonina (antidepressivos), agentes antiplaquetarios (como a
aspirina), ciclosporina (imunossupressor), colestiramina ¢ dextrometorfano.

Nao foram relatadas interagdes entre tenoxicam e furosemida (um dos diuréticos mais utilizados),
atenolol (medicacdo para tratamento de pressdo arterial elevada), digitalicos (digoxina) (usados no
tratamento da insuficiéncia cardiaca), antidcidos (usados para tratamento de azia e outros sintomas
gastricos), antagonistas de receptores-H2 (cimetidina) (medicamentos usados para tratamento de gastrite,
ulcera géastrica e duodenal e como protetores gastricos) e alcool.

Atencido: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo e dioxido de titanio.

Ateng¢ao: Contém lactose (tipo de acguicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. Este medicamento
nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:

Comprimido circular, ndo sulcado, biconvexo, de coloracdo amarela e isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar tenoxicam por via oral, com um pouco de agua, durante ou imediatamente apds uma
refeicdo.

Os efeitos adversos podem ser minimizados se for usada a menor dose ¢ a menor duragdo de tratamento
suficientes para controlar os sintomas.

Para todas as indicagdes, exceto para colica menstrual, dor pos-operatdria e gota aguda, recomenda-se
uma dose diaria de 20 mg. A dose recomendada para colica menstrual ¢ de 20 mg/dia para dor leve a
moderada e 40 mg/dia para dor mais intensa. Para dor pds-operatdria, a dose recomendada é de 40 mg,
uma vez ao dia, durante 5 dias. Nas crises agudas de gota, a dose recomendada ¢ de 40 mg, uma vez ao
dia, durante 2 dias e, em seguida, 20 mg diarios durante os 5 dias seguintes.

Em casos de doengas cronicas, o efeito terapéutico de tenoxicam manifesta-se logo apds o inicio do
tratamento, e a resposta aumenta progressivamente no decorrer do tratamento. Em casos de doengas
cronicas, nos quais ¢ necessario o tratamento prolongado, doses superiores a 20 mg ndo sdo
recomendadas, pois isso aumentaria a incidéncia e a intensidade das reagdes adversas sem aumento
significativo da eficacia.

Instrucées posolégicas especiais: a posologia anteriormente recomendada aplica-se também a pacientes
com doenga renal ou hepatica.

Por causa da falta de experimentag@o clinica, ainda ndo foi estabelecida a posologia para criangas e
adolescentes.

Pacientes idosos: O médico devera definir a dose, a qual serd usualmente menor do que dos adultos.
Enquanto estiver usando tenoxicam, o médico podera acompanhar o paciente idoso de modo a avaliar se a
dose esta correta e se ocorreu algum efeito colateral. O risco ¢ aumentado com doses altas e tratamento
prolongado. Nao exceda a dose recomendada ou duracao do tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

O tenoxicam comprimido revestido ndo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante os estudos, tenoxicam foi bem tolerado nas doses recomendadas. As reagdes adversas foram
leves e transitorias, desaparecendo mesmo com a continuidade do tratamento.

As reagdes adversas relatadas para tenoxicam estdo listadas a seguir, por classe de sistemas de 6rgaos e
frequéncia:

Reacgdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
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Reag@o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reag@o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Reagdes com frequéncia desconhecida: anemia (falta de hemoglobina no sangue, o que provoca cansago
aos esforcos e palidez), agranulocitose (desaparecimento dos globulos brancos do sangue, o que diminui
muito as defesas do organismo), leucopenia (diminui¢do do niimero de globulos brancos do sangue,
responsaveis pela defesa contra infec¢des), trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sangue, o que
prejudica a coagulagdo do sangue).

Distirbios do sistema imunolégico

Reagdes com frequéncia desconhecida: reagdes de hipersensibilidade (alergia), tais como dispneia
(dificuldade de respirar), asma (falta de ar com chiado no peito), reacdes anafilaticas (reagdo alérgica
imediata, em geral acompanhada de choque ¢ dificuldade respiratdria), angioedema (inchago dos tecidos
abaixo da pele, na maioria dos casos ocorrendo em torno da boca e laringe, com risco de asfixia).
Distiarbios do metabolismo e nutri¢cao

Reacdo incomum: redugdo do apetite.

Disturbios psiquiatricos

Reacdo incomum: distirbio do sono.

Reagdes com frequéncia desconhecida: alucinacdo e confusio.

Disturbios do sistema nervoso

Reagdo comum: tontura, dor de cabega.

Reagdes com frequéncia desconhecida: sonoléncia e parestesia (sensacdo de formigamento ou dorméncia,
especialmente nas maos e nos pés).

Disturbios oculares

Reagdes com frequéncia desconhecida: distirbios visuais (deficiéncia visual e visdo borrada).

Disturbios da orelha e do labirinto

Reagdo incomum: vertigem (tipo de tontura em que a pessoa tem a sensagdo de que tudo estd rodando a
sua volta).

Disturbios cardiacos

Reagdo incomum: palpitagdes (batimentos irregulares do coracao).

Reagdo com frequéncia desconhecida: insuficiéncia cardiaca (doenca do coragdo que se manifesta como
cansago excessivo aos esforgos).

Disturbios vasculares

Reagdo com frequéncia desconhecida: hipertensdo (pressdo alta), vasculites (inflamacdo da parede dos
vasos sanguineos).

Dados de estudos clinicos e epidemiologicos sugerem que o uso de inibidores seletivos da cicloxigenase-
2 (inibidores COX-2) e alguns AINEs (particularmente em altas doses e em tratamentos prolongados)
pode estar associado a um pequeno aumento no risco de trombose nas artérias (codgulos sanguineos
obstruindo vasos) (por exemplo, infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral). Embora no tenha
sido mostrado aumento de eventos tromboticos, tais como infarto do miocardio, com tenoxicam, os dados
sdo insuficientes para excluir tais riscos.

Disturbios gastrintestinais

Reacdo comum: desconforto gastrico, epigastrico (parte superior do abdome) e abdominal, dispepsia
(dificuldade de digestao), nausea.

Reagdo incomum: hemorragia gastrintestinal, incluindo hematémese (vomito acompanhado de sangue) e
melena (fezes com sangue digerido, tipo borra de café), tilceras gastrintestinais, constipacdo (prisdo de
ventre), diarreia, vomito, ulceracdo da boca, gastrite, boca seca.

Reacdo muito rara: pancreatite (inflamacao do pancreas).

Frequéncia desconhecida: Perfuragdo gastrointestinal, exacerbacao da colite (inflamagdo do intestino) e
doenga de Crohn (inflamagao crénica do intestino que pode levar a formagao de fistulas), flatuléncia.
Distarbios hepatobiliares

Reagdo incomum: aumento das enzimas hepaticas (substancias dosadas em exame de sangue, cujo
aumento denota lesdo do figado).

Reagdo com frequéncia desconhecida: hepatite (inflamagdo do figado de qualquer causa, podendo ser
viral, téxica ou imunoldgica).

Distirbios de pele e tecidos subcutineos

Reac¢ao incomum: prurido (coceira), erup¢do cutanea, eritema (area vermelha na pele), exantema (erupgao
cutanea que atinge grande parte ou toda a pele), urticaria (placas avermelhadas e com muita coceira, que
mudam de lugar constantemente).
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Reacdo muito rara: sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com aparecimento de bolhas na
pele e mucosas) e necrolise epidérmica toxica (esfoliagdo da pele) foram reportadas.

Frequéncia desconhecida: reagdo de fotossensibilidade (aumento de sensibilidade a luz solar).

Distirbios do sistema renal e urinario

Reagdo incomum: aumento de ureia ou creatinina no sangue (substancias normalmente eliminadas pelos
rins; quando se constata que sua concentracdo no sangue estd aumentada, significa que os rins ndo estdo
funcionando adequadamente).

Distuarbios do sistema reprodutivo e da mama

Frequéncia desconhecida: infertilidade feminina.

Casos isolados de infertilidade feminina (ndo conseguir engravidar) foram relatados com drogas que
inibem a sintese de ciclooxigenase/prostaglandina, incluindo tenoxicam.

Disturbios gerais e alteracdes no local de administracio

Reacdo incomum: fadiga (cansago), edema (inchago).

Experiéncia pés-comercializacio

O perfil de seguranca dado pela experiéncia pos-comercializagdo ¢ compativel com a experiéncia dos
estudos clinicos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, pacientes em situagdo de superdose por uso de anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) s@o
assintomaticos. A superdose por AINEs causa apenas pequenos disturbios gastrointestinais e no sistema
nervoso central. Foram relatados casos isolados de toxicidade mais grave apods a ingestdo de quantidade
consideravel de tenoxicam, que incluem convulsdes, coma, insuficiéncia renal (os rins deixam de eliminar
adequadamente a agua e as toxinas do corpo) e parada cardiorrespiratoria.

Disfun¢@o hepatica (disfung@o no figado), hipotrombinemia (causa deficiéncia na coagulagdo sanguinea)
e acidose metabdlica (aumento da acidez no sangue) também foram reportados.

Em caso de superdose, tratamento de suporte apropriado ¢ indicado, bem como a descontinuagdo do
medicamento. Antiacidos e inibidores da bomba de prétons também podem ser indicados.

Nao ha antidoto especifico. A dialise ndo elimina significativamente os AINEs da corrente sanguinea.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0917.0094

Produzido por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255 - Distrito Industrial

CEP: 36.092-030 - Juiz de Fora - MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255, sala 201 - Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0001-20

SAC: 0800 032 4087
sac@medquimica.com
www.medquimica.ind.br
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Historico de Alteraciio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto | Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
11/08/2014 0655036/14-3 (10459) NA NA NA NA Atualizagdo de texto conforme bula VP/VPS | - 20 MG COM
Medicamento padrio. REV CT BL PLAS
Genérico - Inclusio INCX 10
Inicial de Texto de Submissdo eletronica apenas para
Bula — RDC 60/12 disponibilizagdo do texto de bula no
Bulério eletrénico da ANVISA.
08/04/2015 0307526/15-5 (10452) NA NA NA NA III- DIZERES LEGAIS VP/VPS | - 20 MG COM
Medicamento REV CT BL PLAS
Genérico— INCX 10
Notificagdo de
Alteragdo de texto de
bula — RDC 60/12
04/05/2016 1680939/16-4 (10452) NA NA NA NA 1I- INFORMACOES A PACIENTE VP/VPS | - 20 MG COM
Medicamento 13\/[ %gando I\tlﬁrc)) Devo Usar Este REV CT BL PLAS
Jon) eaicamento’
GfenencNof 4. O Que Devo Saber Antes De Usar Este INCX 10
Notificagdo de Medicamento?
Alteragdo de texto de 6. Como Devo Usar Este
bula — RDC 60/12 Medicamento?
8. Quais Os Males Que Este
Medicamento Pode Me Causar?
II- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL
4. Contraindicagoes
5. Adverténcias E Precaugdes
8. Posologia E Modo De Usar
9. Reagdes Adversas
06/12/2016 2563306/16-6 (10452) NA NA NA NA II- INFORMACOES A PACIENTE VP/VPS | - 20 MG COM
Medicamento 3. anndo Nao Devo Usar Este REV CT BL PLAS
Genérico— Medicamento? INC X 10
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Notificagdo de
Alteragdo de texto de
bula — RDC 60/12

4. O Que Devo Saber Antes De Usar Este
Medicamento?

5. Onde, Como E Por Quanto

Tempo Posso Guardar Este
Medicamento?

8. Quais Os Males Que Este
Medicamento Pode Me Causar?

9. O Que Fazer Se Alguém Usar Uma
Quantidade Maior Do Que A Indicada
Deste Medicamento?

II- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL

2. Resultados De Eficacia

3. Caracteristicas Farmacologicas

4. Contraindicagdes

6. Interacdes Medicamentosas

7. Cuidados De Armazenamento Do
Medicamento

9. Reagdes Adversas

10. Superdose

I11- DIZERES LEGAIS

18/01/2019 0054676/19-3 (10452) NA NA NA NA Adequagio a nova atualizagdo do VP/VPS | - 20 MG COM
Medicamento referéncia em 17/12/2018 REV CT BL PLAS
Generico- 11 - DIZERES LEGAIS INEX 10
Notificagdo de
Alteragao de texto de
bula — RDC 60/12
19/04/2021 1501401/21-1 (10452) NA NA NA NA Atualizagdo de texto conforme bula VP/VPS | - 20 MG COM
Medicamento padrao. REV CT BL PLAS
Genérico— INCX 10
Notificagdo de Submissao eletronica apenas para
Alteragao de texto de disponibilizagdo do texto de bula no
bula — RDC 60/12 Bulario eletronico da ANVISA.
16/10/2024 1419364/24-3 (10452) NA NA NA NA INFORMACOES AO PACIENTE VP/VPS | - 20 MG COM
Medicamento 3. QUANDO NAO DEVO USAR REV CT BL PLAS
Genérico— ESTE MEDICAMENTO? INCX 10
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Notificagdo de
Alteragdo de texto de
bula — RDC 60/12

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
20/05/2025 0679394/25-7 (10452) NA NA NA NA INFORMACOES AO PACIENTE VP/VPS | - 20 MG COM
Medicamento 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE REV CT BL PLAS
Genérico USAR ESTE MEDICAMENTO? INC X 10
Notificagio de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Alteragdo de texto de EA,ES éCAI?{I(\:IENTO PODE ME
bula — RDC 60/12 )
INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10/03/2026 O expediente (10452) NA NA NA NA INFORMACC)ES AO PACIENTE VP/VPS - 20 MG COM
serd gerado Medicamento 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE REV CT BL PLAS
apés o Genérico— USAR ESTE MEDICAMENTO? INCX 10
D oetiono | ap Hicagdo de MEDICAMENTO PODEME
desta peticdo | Alteracdo de texto de CAUSAR?

bula — RDC 60/12

INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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9. REACOES ADVERSAS




